
NOTICE: INFORMATION DE L'DTIUSATEUR 

TRIPLIXAM 5mg/1,25mg/5mg 
comprimis palliculis P6rindopril arginina/lndapamide/Amlodipina 

TRIPLIXAM 5m111,25m111Dm1 
comprim6s pellicul6s Nrindopril arginine/lndapamide/Amlodipine 

TRIPLIXAM 1Dm112,5m115mo 
comprtm6s pelllcul6s Perlndoprtl arglnlne/lndapamlde/Amlodlplne 

TRIPLIXAM 10mg/2,5mg/10mg 
comprim6s pallicul68 Nrindopril arginina/lndapamide/Amlodipina 

Veuillaz lira attantivemant catte notice avant da prandra ca m6dicamant car alla contiant dBi 
Informations lmportantes pour vous. 
• Gardez cette notice. Vous pourriez awir besoin de la relire. 
• Si YOUS avez d'autres questions, interrogez votre medecin OU YOtre pharmacien. 
• Ce medicament YOUS a eM personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. 

II pourrait leur Atre nocif, mi!me si les signes de leur maladie sont identiques aux vOtres. 
• Si YOUS ressentez un quelconque effet indesirable, par1ez-en a votre medecin OU YOtre phannacien. 

Ceci s'applique aussi a tout effet indesirable qui ne serait pas mentionne dans cette notice. 
Voir rubrique 4. 

Que contient ceHe notice: 
1. Qu'est-ce que Triplixam et dans quel cas 

est-ii utilise 
2. Quelles sont les informations a connailre 

avant de prendre Triplixam 
3. Comment prendre Triplixam 
4. Quels sont les effets indesirables eventuels 
5. Comment conserver Triplixam 
6. Contenu de l'emballage et autres informations. 

1. Qu'ast-ca qua Triplixam at dans quals cas 
est-II utllls6 

Triplixam est une association de trois principes 
actifs : le perindopril, l'indapamide 
et l'amlodipine. C'est un medicament 
anti-hypertenseur utilis8 dans le traitsment 
de !'hypertension arterielle. 
Les patients prenant deja separement 
un compr1me contenant du per1ndoprll assocle 
a de l'indapamide et un comprime contenant 
de l'amlodlplne peuvent prendre a la place 
un comprime de Triplixam, qui contient les trois 
principes actifs au mi!me dosage. 
Chacun de ces principes actifs reduit la pression 
arterielle ; ils agissent ensemble pour contrOler 
votre preSSion arMrielle : 
• Le perindopril appartient a la classe 

de medicaments appeles inhibiteurs de l'enzyme 
de conversion (IEC). II agit en dilatant les 
vaisseaux sanguins, facilitant ainsi le travail 
du ca!Ur pour expulser le sang dans les vaisseaux. 

• L:indapamide est un diuretique (qui appartient 
a la classe de medicaments apparente 
thiazidiques appeles dMves sulfamides 
a noyau indole). Les diunltiques augmentent 
la quantile d'urlne produlte par les reins. 
Toutefois, l'indapamide est different des autres 
dluretlques, car II n'entraJne qu'une leg~re 
augmentation de la quantile d'urine produite. 

• t:amlodlplne est un antagonlste calclque 
(qui appartient ii. une classe de medicaments 
appelee dihydropyridines). II agil en relaxant les 
vaisseaux sanguins, facilitant ainsi le passage 
du sang dans ceux-ci. 

2. Quelles sont les informations a connailre 
avant de prandre Triplixam 

Ne prenez lamals Trtpllxam 
• si vous etes allergique au perindopril ou tout autre 

IEC, a l'indapamide OU IDut autre sulfamide, 
ii l'amlodipine ou tout autre dihydropyridine 
ou a l'un des autres composants contenus dans 
ce medicament mentionnes dans la rubrique 6, 

• si YOus avez deja eu des symptOmes tels 
qu'une respiration sifflante, un gonflement 
du visage ou de la langue, des demangeaisons 
intenses OU des eruptions cutanees graves lors 
d'un traitement anterieur par IEC ou si YOUS, 
ou un membre de votre famille, avez deja 
eu ces symptOmes quelles qu'en soient les 
cin:onstances (ittat appele angioedeme), 

• si YOUS avez une maladie grave du foie 
ou si YOus souffrez d'une maladie appelee 
encephalopathie Mpatique (troubles 
neurologiques causes par une maladie du foie), 

• si Y0tre medecin pense que YOUS SOuffrez d'une 
lnsufflsance cardlaque decompensee non 
traitee (retention d'eau importante, 
dlfftcuites a resplrer), 
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• si wus prenez des medicaments non 
anti-arythmiques pouvant entraJner des 
troubles du rythme mettant en jeu le pronoStic 
vital (torsades de pointes), 

• si wus presentez un retrecissement de la valve 
cardiaque aortique (stenose aortique) 
ou un choc cardiog6nique (quand le cmur est 
incapable de foumir assez de sang a l'organisme), 

• si wus souffrez d'insuflisance cardiaque aprils 
aYOir fail une crise cardiaque, 

• si wus avez une pression arterielle trils basse 
(hypotension), 

• si wus avez un taux bas de potassium dans 
le sang, 

• sl wus presentez des troubles renaux graves 
avec diminution de l'apport sanguin au niveau 
renal (sMnose arMr1elle renale), 

• Si YOUS etas dialysli(e) OU Si YOUS beneticiez 
d'un autre type de filtration sanguine. 
En function de la machine utilises, 
Triplixam peut ne pas i!tre adapte, 

• si YOUS avez une insuffisance renale 
moderee (pour Triplixam 1 Omg/2.5mg/5mg 
et 10mg/2.5mg/10mg), 

• si wus i!tes enceinte de plus de 3 mois 
(ii est egalement preferable d'eviter de prendre 
Triplixam en debut de grossesse -YOir rubrique 
Grossesse), 

• si wus allaitez, 
• si wus avez du di~ ou une insuflisance 

renale et que YOUS etas traih!(e) par 
un medicament contenant de l'aliskiren 
pour diminuer votre pression arterielle, 

• si wus i!tes actuellement traite par sacubitril/ 
valsartan, un medicament utilise pour trailer 
l'insuflisance cardiaque (YOir les rubriques 
• Avertissements et precautions • 
et« Autres medicaments et Triplixam »). 

AvartiBSaments at pnicaulions 
Adressez-wus A votre medecln, votre pharmaden 
ou votre infirmier/ere avant de prendre Triplixam. 
• si wus avez une cardiomyopathie 

hypertrophique (maladie du muscle cardiaque) 
ou une &Mnose de l'artere n!nale 
(retrecissement de l'artere menant le sang 
au rein), 

• si wus avez une insuffisance cardiaque 
ou tout autre probleme cardiaque, 

• si wus presentez une augmentation severe 
de votre pression arterielle (crise hypertensive), 

• si wus avez une maladie du foie, 
• si wus souffrez d'une maladie du collagene 

tmaladie de la peauJ, comme un lupus 
erythemateux dissemine ou une sclerodermie, 

• si wus souffrez d'atherosclerose 
(durcissement des arteres), 

• si wus devez faire un examen de votre glande 
parathyr<iide, 

• si wus souffrez de goutte, 
• si vous ates diabetique, 
• si wus suivez un regime pauvre en sel 

(hyposode) ou si YOUS utilisez un subStitut 
de sel contenant du potassium (un bon equilibre 
de potassium dans le sang est indispensable), 

• sl wus prenez du llthlum ou un dluretlque 
epargneur de potassium (spironolactone, 
trlamMrene), car leur uHllsatlon avec 
Triplixam doit etre ilvitee (YOir rubrique 
« Autres medicaments et Trlpllxam »), 

• si YOUS i!tes Age et que la dose de votre 
trailement doit Atre augmentee, 

• Si YOUS avez presente des reactions 
de photosensibilite, 

• si YOus i!tes noir de peau, le riSque de faire 
un angioedeme (gonflement du visage, 
des lllvres, de la bouche, de la langue ou de la 
gorge qui peut rendre difficile la dc!glutilion 
et la respiration) est plus eleve et l'efficacih! 
hypotensive diminuee, 

• si YOUS etas hemodialyse par des membranes 
a haute permeabilite, 

• si YOus avez des troubles renaux ou si YOus 
ates dialyse(e), 

• si YOUS avez des taux anormalement eleves 
d'une hormone appelee aldosterone dans 
le sang (aldosteronisme primaire), 

• si YOus avez trop d'acides dans le sang, 
pouvant entrainer une respiration acceleree, 

• si YOUS avez une insuffisance circulatoire 
cerebrale (faible pression sanguine dans 
le cerveau), 

• si YOUS avez un gonflement du visage, 
des lllvres, de la bouche, de la 1an9ue ou de la 
gorge qui peut rendre difficile la deglutilion 
ou la respiration (angioed~me), pouvant apparai1re 
a n'importe quel moment au cotJS du trailement, 
arri!tez immediatement votre trailement 
et contactez directement votre medecin, 

• Si YOUS prenez l'un des medicaments suivants, 
le risque d'angioed~me est augmente : 
- racecadotril (,utilise pour trailer la diarrhee), 
- sirolimus, ilverolimus, temsirolimus et autres 

medicaments appartenant a la classe des 
inhibiteurs de mTOR (utilise pour ilviter 
le rejet d'organes transplantes), 

- sacubitril (disponible en association a dose 
fixe avec valsartan), utilise pour traiter 
l'insuffisance cardiaque chronique, 

• Si YOUS prenez l'un des medicaments suivants 
pour trailer une hypertension : 
- un • antagonlste des n!cepteurs 

de l'angiotensine II • (ARA-II) (aussi connu 
sous le nom de sartans- par example 
valsartan, telmisartan, irbesartan), 
en particulier si vous avez des problemes 
renaux dus A un dia~. 

- aliskiren. 
Votre medecin pourra etre amene a surveiller 
regullerement le fonctlonnement dews reins, 
votre pression arterielle et le taux des electrolytes 
(par ex. du potassium) dans votre sang. 
Voir auSSi les informations dans la rubrique 
• Ne prenez jamais Triplixam •. 
Votre medecin peut i!tre amene a YOUS prescrire 
des examens biologiques afin de detecter des 
taux faibles de sodium ou de potassium ou des 
taux eleves de calcium dans le sang. 
Vous devez informer votre medecin si vous 
pensez etre enceinte (ou suscBJJlible de le devenir). 
Triplixam est deconseille en debut de grossesse 
et ne dolt pas Atre pris si wus i!tes enceinte 
de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire 
gravement A votre enfant en cas d'utlllsatlon 
a partir de ce stade de la grossesse (wir rubrique 
• Grossesse et allailement •). 
lnformez egalement votre medecln ou le personnel 
medical que YOUS prenez Triplixam si vous: 
• devez subir une anesthl!sie ettou une 

intervention chirurgicale, 
• avez souffert recemment de diarrhees ou de 

wmissements, ou si YOUS i!tes deshydrate, 
• devez subir une dialyse ou une aph~rese des 

lipoprolBines de basse densilB (LDL) (qui consiste 
a enlever du cholesterol de votre sang avec une 
machine), 

• devez recevoir un traitement de 
desenslblllsatlon pour redulre les effets d'une 
allergie aux piqOres d'abeilles ou de guepes, 

• etes sur le point de subir un examen medical 
necessitant !'injection d'un agent de contraste 
iode (une substance qui rend les organes 
comme le rein ou l'esbnac visibles aux ~ns X). 

Enlants et adolescents 
Triplixam ne doil pas etre administre aux enfants 
et aux adolescents. 
Autres m6dlcaments et Trtpllxam 
lnformez votre medecin OU pharmacien si YOUS 
prenez, avez recemment pris ou pourriez prendre 
IDut autre medicament. 
Ne prenez pas de l'aliskiren (utilise dans 
le trailement de !'hypertension) si wus i!tes 
diabetique ou si YOUS avez des troubles renaux. 
Vous devez eviter de prendre Triplixam avec : 
• du lithium (utilise pour traiter les troubles 

mentaux comma l'accits maniaque, la maladie 
maniaco-depressive et la depression recurrente), 
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• des diunitiques epargneurs de potassium 
(ex : amiloride, triamterene), des supplements 
potassiques ou des substituts de sel contenant 
du potassium, autres medicaments pouvant 
augmenter le taux de potassium dans l'crganisme 
(comme l'heparlne et le cotrlmoxazole aussl 
connu sous le nom de trimethoprime/ 
sulfamethoxazole), 

• du dantrolene (en perfusion), utilise pour trailer 
l'hyperthermie maligne en cours d'anesthesie 
Qes symptilmes incluent une fievre tres elevee 
et une raideur musculaire), 

• de l'estramuStine (utilise dans le traitement 
du cancer), 

• medicaments, qui sont le plus souvent utilises 
pour trailer la diarrhea (racecadotril) ou pour 
eviler les rejets d'organes transplantes 
(sirolimus, everolimus, temsirolimus et autres 
medicaments appartenant A la classe des 
inhibiteurs de mTOR). Voir la rubrique 
"Avertissements et precautions", 

• sacubitriltvalsartan (utilise pour trailer 
l'insuflisance cardiaque chronique). 
Voir rubriques • Ne prenez jamais Triplixam• 
et c Avertissements et precautions •. 

• d'autres medicaments utilises dans 
le traitement de !'hypertension : inhibiteurs 
de l'enzyme de conversion et antagonistes des 
niceptsurs de l'angiotensine. 

Le traitement par Triplixam peut i!tre affecM par 
d'autres medicaments. Votre medecin pourrait 
awir besoin de modifier la dose de ws 
medicaments eVou prendre d'autres precautions. 
Si wus prenez l'un des medicaments suivants, 
parlez-en a votre medecin car des precautions 
d'emploi particulieres peuvent litre necessaires : 
• autres medicaments pour trailer !'hypertension, 

incluant un antagoniste des recepteurs 
de l'anglotenslne II (ARA-II) ou de l'allsklren 
(YOir aussi les informations dans les rubriques 
c Ne prenezjamais Triplixam • 
et • AvertiSSements et precautions»), 
ou les diuretiques (medicaments qui 
augmentent la quantile d'urine produite 
par les reins), 

• diuretiques epargneurs de potassium utilises 
dans le traitement de l'insuflisance cardiaque : 
eplerenone et spironolactone aux doses 
comprises entre 12,5mg et 50mg par jour, 

• medicaments anestheslants, 
• produits de contraste iodes, 
• bepridil (utilise pour traiter l'angine de poilrine), 
• moxifloxacine, sparftoxacine (antibiotiques : 

medicaments utilises pour trailer les infections), 
• methadone (utilisee pour traiter les addictions), 
• dotetilide, ibutilide, bretylium, cisapride, 

dipMmanil, procai"namide, quinidine, 
hydroquinidine, disopyramide, amiodarone, 
sotalol (pour le traitement des battements 
cardiaques irreguliers) 

• verapamil, diltiazem (medicaments pour 
le coeur), 

• dlgoxlne et autres glucosldes cardlotonlques 
(pour le traitement de troubles cardiaques), 

• rifampicine, l'erythromycine, la clarithromycine 
(antibiotiques utilises lors d'infections causees 
par des bacMries), 

• itraconazole, ketoconazole, amphotericine B 
par injection (pour trailer les maladies causees 
par des champignons), 

• allopurinol (pour le traitement de la goutte), 
• mizolastine, tenenadine ou asMmizole 

(antihistaminiques pour le traitement du rhume 
des fains ou des allergies), 

• corticostero"ides utilises pour trailer divers 
troubles dont l'asthme severe et la polyarthrite 
rhumato'ide, et anti-inflammatDires 
non-stero"idiens (ex. : ibuprotene) ou fortes 
doses d'acide eretylsalicylique, 

• immunosuppresseurs (medicaments utilises 
pour contr61er la reponse immunitaire de YOtre 
organisme pour le traitement de maladies 
auto-immunes ou suite a une transplantation 
chirurgicale (ex. : ciclosporine et tacrolimus)), 

• tetracosactlde (pour trailer la maladle de Crohn), 
• les sels d'or, en particulier par YOie 

intraveineuse (utilises pour traiter les 
symptOmes d'une polyarthrite rhumato'ide), 

• halofantrine (utilise pour trailer certains types 
de paludisme), 

• baclof~ne, utilise pour traiter la raideur 
musculaire survenant lors de maladies comme 
la sclerose en plaques, 

• medicaments pour trailer le di~ comme 
l'insuline ou la metformine, 

• calcium ou autres supplements calciques, 
• laxatifs stimulants (ex. : sene), 
• medicaments pour le traltement du cancer, 

• NOIR100% 

• vincamine (utilise dans le traitement des 
troubles cognilifs symptomatiques chez les 
personnes Ag~es dont la perte de memoire), 

• medicaments pour trailer des troubles 
mentaux tels que la depression, l'anxiete, 
la schizophrenie ... (ex. : antidepresseurs 
tr1cycllques, antlpsychotlques, antldepresseurs 
imipraminiques, neuroleptiques), 

• pentamidine (utilise pour traiter la pneumonie), 
• ritonavir, indinavir, nelfinavir (appeles inhibileurs 

de proteases, utilises pour traiter le VIH), 
• hypericum pertoratum (millepertuis), 
• trimethoprime (pour le trailement d'infections), 
• medicaments utlllses dans le traltement 

de l'hypotension, du choc ou de l'asthme 
(ex : ephedrine, noradrenaline OU adrenaline), 

• nltroglycer1ne et autres nitrates, ou IDut autre 
vasodilatateur pouvant reduire la pression 
arterielle. 

Trtpllxam avec des allments et bolssons 
II est conseille aux personnes prenant Triplixam 
de ne pas consommer de pamplemousse 
ou de jus de pamplemousse. En effet, 
le pamplemousse et le jus de pamplemousse 
peuvent entrainer une augmentation des taux 
dans le sang du principe actif amlodipine, 
ce qui peut causer une augmentation 
imprilvisible de l'effet hypotenseur de Triplixam. 
Grossesse et anaitement 
Si wus i!tes enceinte ou que YOUS allaitez, si YOUS 
pensez etre enceinte ou planifiez une grossesse, 
demandez conseil ii votre ml!decin ou 
pharmacien avant de prendre ce medicament. 
Grossasse 
Vous devez informer votre ml!decin si YOus 
pensez Atre enceinte (ou susceptible 
de le devenir). 
Votre medecin YOUS recommandera normalement 
d'arri!ter de prendre Triplixam avant d'i!tre 
enceinte ou d§ que YOUS apprenez que YOUS i!tes 
enceinte. II YOUS recommandera de prendre 
un autre medicament A la place de Triplixam. 
Triplixam est deconseille en debut de grossesse 
et ne doit pas titre pris si YOUS etes enceinte 
de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire 
gravement A votre enfant au-delA du troisieme 
mois de grossesse. 
Allail8mant 
lnformez votre medecin si YOUS allailez ou i!tes 
sur le point de commencer A allaiter. 
Triplixam est deconseille aux femmes qui allaitent 
et votre medecin pourrait choisir un autre 
traitement si YOUS souhaitez allaiter, surtout 
si votre enfant est un nouwau-ne ou un premature. 
Conduite de rihicules et utilisation 
de machines 
TRIPLIXAM est susceptible d'affecter wtre 
capacite ii conduire un vehicule ou A utiliser des 
machines. SI la prise des comprlmes entralne 
chez wus des malaises, des etourdissements, 
une fatigue ou des maux de rete, ne conduisez 
pas de vehicules et n'utilisez pas de machines 
et contactez immediatement votre medecin. 
Triplixam contiant du sodium 
TRIPLIXAM contient mains de 1 mmol (23 mg) 
de sodium par comprime et peut done i!tre 
considere comme depourvu de sodium. 

3. Comment prendre Trlpllxam 
Veillez a toujours prendre ce medicament 
en suivant exactement les instructions de cette 
notice ou les indications de votre medecin 
OU pharmacien. Verifiez auprils de YOtre medecin 
ou pharmacien en cas de doute. 
Avalez le compr1me avec un verre d'eau, 
de prerlirence le matin, avant le repas. 
Votre medecin decidera de la posologie 
adaptee pour YOus. La dose recommandee est 
de un comprime par jour. 
Si vous avez pris plus de Triplixam qua vous 
n'auriez dii 
Si wus avez pris trop de comprime&, wtre pression 
artlirielle peut baisser jusqu'a attsindre un seuil 
dangereux, parfois associee ii des nausees, 
des YOmissements, des crampes, des vertiges, 
une somnolence, un etat confusionnel, une oligurie 
(quantile d'urine mains importante), une anurie 
(pas de producUon d'urlne). II se peut que YOUS 
ressentiez des etourdissements, que wus YOUS 
ilvanouissiez ou que YOUS YOUS sentiez faible. 
Lorsque la pression arMrielle est trop faible, 
un choc peut survenir. Votre peau peut devenir 
froide et moite et YOUS pouvez perdre conscience. 
Si YOus avez pris trop de comprimes de Triplixam, 
contactez lmmedlatement un service medical. 

SI vous oubllez de prendre Trtpllxam 
II est important de prendre votre medicament 
chaque jour car un traitement regulier est plus 
efficace. Cependant, si vous avez oublie 
de prendre un comprime de Triplixam, reprenez 
simplement votre traitement comme d'habitude. 
Ne prenez pas de dose double pour compenser 
la dose que wus avez oubliee de prendre. 
SI vous arretez de prendre Trlpllxam 
Le traitement de !'hypertension arterielle etant 
generalement un traltement de longue dun!e, 
YOUS devez demander conseil a votre medecin 
avant de l'lnterrompre. 
Si YOUS avez d'autres queStions sur !'utilisation 
de ce medicament, demandez plus d'lnformatlons 
a votre medecin, a votre pharmacien OU a wtre 
infirmier/~re. 

4. Quals sont affats ind6sirablas 6vantuals 
Comme tous les medicaments, ce medicament 
peut provoquer des effets indesirables, mais ils 
ne surviennent pas systematiquement chez tout 
lemonde. 
Arretez de prendre ce medicament et 
consultez immediatement un medecin 
sl vous remarquez l'un ou l'autre des 
affats sacondaires suivants: 
• respiration sifftante d'apparilion soudaine, 

douleur thoracique, essouflement ou difficultes 
resplralDlres, (Peu frequent) (peut affecter 
jusqu'a 1 patient sur 100), 

• gonflement des paupleres, du visage ou des 
levres, (Peu frequent) (peut affecter jusqu'a 
1 patient sur 100), 

• gonflement de la bouche, de la langue 
et de la gorge, entrainant une grande difficulM 
a respirer (Peu frequent) peut affecter jusqu'a 
1 patient sur 100), 

• reactions cutanees severes, comme des 
eruptiOns cutanees intenses, un urticaire, 
une rougeur de la peau sur tout le corps, 
des demangeaisons silvilres, des ampoules, 
la peau qui pi!le et qui gonfle, une Inflammation 
des membranes muqueuses (syndrome 
de Stevens Johnson, necrolyse epldermlque 
tuxique) OU d'autras reactions allergiques, 
(Tres rare) (peut affecter jusqu'i\ 1 patient sur 
10 000), 

• etourdiSSements OU evanouissements sevflres, 
(Frequent) (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 
1110), 

• crise cardiaque (Tres rare) (peut affecter 
jusqu'A 1 patient sur 10 000), battements 
du coeur irreguliers, mettant en jeu le pronostic 
vital, (Frequence indeterminee), 

• inHammation du pancreas pouvant entralher 
de severes douleurs abdominales et dorsales 
accompagnees d'une sensation de grand 
malaise (Tres rare) (peut affecter jusqu'a 
1 patient sur 10 000). 

Par ordre decroissant de frequence, les effets 
secondalres peuvent lnclure : 
• Tres frequent (survenue chez plus 

de 1 utilisateur sur 10) : 
CEdeme (retention d'eau). 

•Frequent (peut affecter Jusqu'A 1 patient sur 10): 
Maux de tiite, etourdissements, palpitations 
(vous Ates conscient de vos battements 
cardiaques), flush, vertiges, sensation 
de picotement et de fourmillement, troubles 
visuels, vision double, acouphenes (sensation 
de bruit dans les oreilles), elDurdissements dus 
a une baisse de pression arMrielle, toux, 
essoufflement, troubles gastro-intestinaux 
(nausees, YOmissements, douleurs 
abdominales, troubles du goOt, dySpepsie 
ou digestion difficile, diarrhees, constipation, 
trouble du transit inteStinal), reactions 
allerglques (telles que eruptions cutanees, 
demangeaisons), spasmes musculaires, 
sensation de fatigue, falblesse, somnolence, 
gonflement des chevilles. 

• Peu frequent (peut affecter Jusqu'a 1 patient 
sur 100): 
Troubles de l'humeur, anxieM, depression, 
troubles du sommeil, tremblements, urticaire, 
evanouissements, perte de la sensation 
de douleur, battements cardiaques irreguliers 
eVou rapide, rhinite (nez boucM ou qui coule), 
perte des cheveux, purpura (points rouges sur 
la peau), decoloration de la peau, demangeaisons 
cutanees, transpiration, douleurs thoraciques, 
douleurs articulaires ou musculaires, douleurs 
dorsales, douleur, sensation de malaise, troubles 
renaux, difficultes a uriner, augmentation 
du besoln d'urlner la nult, augmentation 

de la frequence urinaire, impuissance, fievre 
OU temperature elevee, gftne OU dl!veloppement 
des seins chez l'homme, prise ou perte de poids, 
augmentation de certains types de globules 
blancs, taux sieve de potassium dans le sang, 
llypoglycemle (trils falble taux de sucre dans 
le sang), faible taux de sodium dans le sang, 
vascularite (inHammation des vaisseaux 
sanguins), reactions de photosensibilih! 
(modification de l'aspect de la peau) apres 
exposition au soleil ou aux rayons UVA artificiels, 
doques sur la peau, gonHement des mains 
et des pieds, augmentation des taux sanguins 
de cr8atinine et de l'unie, chutes, bouche silche. 

•Rare (peut affecter jusqu'A 1 patient sur 1000): 
Etat confusionnel, modification des parametres 
biologiques : augmentation du taux d'enzymes 
Mpatiques, taux eleve de bilirubine serique 
et aggravation du psoriasis. 

• Trl!s rare (peut affecter jusqu'A 1 patient 
sur 10000): 
Diminution du nombre de globules blancs, 
diminution du nombre de plaquettes (a l'origine 
de bleus ou de saignements de nez), anemie 
(diminution du nombre de globules rouges), 
angine de poitrine (douleurs au niveau 
de la poitrine, de la mathoire et du dos, 
provoquees par un effort physique, et causees 
par des troubles du flux sanguin au niveau 
du CCJIUr), pneumonia eosinophile (une forme 
rare de pneumonie), gonflement des gencives, 
reactions cutanees severes, comme des 
erupUons cutanees lntenses, une rougeur 
de la peau sur tout le corps, des oomangeaisons 
severes, des ampoules, la peau qui ~le et qui 
gonfle, erytheme multiforme (eruption cutanee 
debutant souvent par des taches rouges et des 
demangeaisons sur le visage, les bras ou les 
jambes), saignements, gencives sensibles 
ou hypertrophiees, troubles de la function 
hepatique, inflammation du foie (hlipatite), 
troubles renaux severes, Jaunlssement 
de la peau (jaunisse), ballonnement abdominal 
(gastrite), troubles nerveux pouvant entralner 
une faiblesse, des picotements ou une 
sensation d'engourdissement, augmentation 
de la tension des muscles, hype~lycemie 
(taux de sucre dans le sang tres elev8), 
taux eleve de calcium dans le sang, accident 
vasculaire cerebral probablement secondaire 
a une hypotension excessive. 

• Frequence indeterminee (ne peut etre eStimee 
sur la base des donnees disponibles) : 
Encephalopathie hepatique (troubles 
neurologiques causes par une maladie du Joie), 
trace d'electrocardiogramme anormal, 
faible taux de potassium dans le sang, 
aggravation d'un lupus erythemateux 
generalise (maladie du collagene). 
Vision floue de loin (Myople), vision trouble. 
Tremblements, posture rigide, expression 
faciale figee, mouvements lents et marche 
aleatoire et desequilibree. 
Decoloration, engourdissements et douleur 
au niveau des doigts ou des orteils 
(syndrome de Reynaud). 

Des modifications de vos parametres biologiques 
(dosages sanguins) peuvent apparailre. 
Votre medecln pourra Atre amene a YOUS 
prescrire des examens sanguins afin 
de contrOler YOtre etat. 
Des urines concentrees (de couleur foncee), 
nauseas ou YOmissements, crampes 
musculaires, confusion et crises pouvant 
s'expliquer par une secr8tion inappropriee 
de !'hormone antldluretlque peuvent survenlr 
avec les IEC. Si YOUS dilveloppez ces symptOmes, 
veuillez contacter votre medecin au plus vite. 
Declaration des effets secondaires 
Si YOUS ressentez un quelconque effet 
indesirable, parlez-en a wtre medecin OU votre 
pharmacien. Ceci s'applique auSSi a IDut effet 
indesirable qui ne serait pas mentionne dans 
cette notice. Vous pouvez egalement declarer les 
effets lndeslrables dlrectement via le systeme 
national de declaration. 
En signalant les effets indesirables, vous contribuez 
a fournir davantage d'informations sur la securite 
du medicament. 

5. Comment consemr Trtpllxam 
Tenir ce medicament hors de la vue 
et de la portee des enfants. 
N 'utilisez pas ce medicament apres la date 
de peremption indiquee sur l'emballage 
et le plluller apres EXP. 

La date de peremption fail ntterence au demier 
jour de ce mois. 
Pour les piluliers de 30 comprimes pellicules, 
la stablllM apres ouverture est de 30 ]ours. 
A conserver Aune temperature ne depassant pas 
30°C. 
Ne jetez aucun medicament au tout-8-l'~gout 
ou avec les ordures menageres. 
Demandez A votre pharmacien d'eliminer les 
medicaments que YOUS n'utilisez plus. 
Ces mesures contribueront A proMger 
l'environnement. 

&. Contanu de l'amballaga at autres 
lnfonnallons 

Ce que contient Triplixam 
Les substances actives sont le perindopril 
arginine, l'indapamide et l'amlodipine. 
Un comprime pellicule de Triplixam 5/1,25/5 mg 
contient 3,395 mg de perindopril 
(conrespondant a 5 mg de perindopril arginine), 
1,25 mg d'indapamide et 6,935 mg de besilate 
d'amlodipine (conrespondant a 5 mg d'amlodipine). 
Un comprime pellicule de Triplixam 5/1.25/1 O mg 
contient 3,395 mg de perindopril 
(conrespondant a 5 mg de perindopril arginine), 
1,25 mg d'indapamide et 13,870 mg de besilate 
d'amlodipine (correspondant a 10 mg d'amlodipine). 
Un comprime pellicule de Triplixam 10/2.5/5 mg 
contient 6.790 mg de perindopril 
(conrespondant A 1 O mg de perindopril arginine), 
2,5 mg d'indapamide et 6,935 mg de besilate 
d'amlodipine (conrespondant A 5 mg d'amlodipine). 
Un comprime pellicule de Triplixam 10/2.5/1 o mg 
contient 6.790 mg de perindopril 
(conrespondant a 1 o mg de perindopril arginine), 
2,5 mg d'indapamide et 13,870 mg de besilate 
d'amlodipine (correspondant a 10 mg d'amlodipine). 
• Les autres composants sont : 
Noyau du comprime : compose amidon 
et carbonate de calcium (carbonate de calcium 
(90%), amidon de mai"s pn!gelatinise (10%)), 
cellulose micro cristalline (E460), croscarmellose 
sodique (E468), stearate de magnesium (E572), 
silice coll<iidale anhydre, amidon pregelatinise. 
Pelliculage du comprime : glycerol (E422), 
hypromellose 6mPa.s (E464), macrogol 6000, 
stearate de magnesium (E572), 
dioxyde de titane (E171 ). 
Qu'esl-ce que Triplixam et contenu 
da l'amballaga axbirieur 
Triplixam 5/1,25/5 mg se presente sous 
la forme d'un comprime pellicule blanc de forme 
oblongue, de 9,75 mm de long et 5,16 mm 
de large, grave d'un ~ sur une face 
et d'un §:i: sur l'autre face. 
Triplixam 5/1,25/10 mg se presente sous 
la torme d'un comprime pellicule blanc de forme 
oblongue, de 10,7 mm de long et 5,66 mm 
de large, grave d'un ~ sur une face 
et d'un ~® sur l'autre face. 
Triplixam 10/2,5/5 mg se presente sous 
la forme d'un comprime pellicule blanc de forme 
oblongue, de 11,5 mm de long et6,09 mm 
de large, grave d'un ~ sur une face 
et d'un §., sur l'autre face. 
Triplixam 1012,5/10 mg se pnisente sous 
la forme d'un comprime pellicule blanc de forme 
oblongue, de 12,2 mm de long et 6,46 mm 
de large, grav~ d'un ~ sur une face 
et d'un § ®sur l'autre face. 
Les comprimes sont disponibles en boftes 
de 10 ou de 30 comprimes. 
Le deSSiccateur est present dans le bouchon 
du recipient contenant les comprimes. 
Toutes les presentations peuvent ne pas etre 
commercialisees. 
Titulaire de l'autorisation de mile sur 
lamarch6 
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PACKAGE LEAR.ET: INFORMATION FDR THE PATIENT 

TRIPLIXAM 5mg/1.25mg/5mg 
film-coated tablets parindopril arginina/indapamida/amlodipina 

TRIPLIXAM 5m111.25m111Dm1 
film-coated tablets perindopril arginine/indapamide/amlodipine 

TRIPLIXAM 10mg/2.5mg/5mg 
ftlm-coated tablets parlndoprtl arglnlna/lndapamlda/amlodlplna 

TRIPLIXAM 10mg/2.5mg/10mg 
film-coated tablets parindopril arginina/indapamida/amlodipina 

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains 
important information for you. 
• Keep this leaflet. You may need to read it again. 
• If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse. 
• This medicine has bean prescribed for you only. Do not pass it on 1D others. It may harm them, 

even if their signs of illness are the same as yours. 
• If you get any side effects, talk 1D your doctor, or pharmacist or nurse. This includes any possible 

side affects not listed in this leaflet. Saa section 4. 

What Is In this leaflet 
1. What Triplixam is and what it is used for 
2. What you need 1D know before you take 

Triplixam 
3. How to take Triplixam 
4. Possible side effects 
5. How to store Triplixam 
&. Content of the pack and other information 

1. What Triplixam is and what it is used for 
T riplixam is a combination of three active 
ingredients: perindopril, indapamide and 
amlodipine. It is an anti-hypertensive medicine 
used In the treatment of high blood pressure 
(hypertension). 
Patients already taking perindopril/indapamide 
as fixed dose combination and amlodipine from 
separate tablets may instead receive one tablet 
of Triplixam which contains the three active 
ingredients in the same strength. 
Each of the active ingredients reduces blood 
pressure and they work together to control your 
blood pressure: 
• Perindopril belongs to a class of medicines 

called Angiotensin Converting Enzyme (ACE) 
inhibitors. It works by widening the blood 
vessels, which makes it easier for your heart 
to pump blood through them. 

• lndapamide is a diuretic (which belongs 
to a class of medicines called sulfonamide 
derivatives with an indole ring). Diuretics 
increase the amount of urine produced by the 
kidneys. However, lndapamlde Is different from 
other diuretics, as it only causes a slight 
increase in the amount of urine produced. 

• Amlodipine is a calcium channel blockers 
(which belongs to a class of medicines called 
dihydropyridines). It works by relaxing blood 
vessels, so blood passes through easily. 

2. What you need to know before you take 
Triplixam 

Do not lake Triplixam 
• if you are allergic to perindopril or other 

ACE-lnhlbltnrs, lndapamlde or other sulfonamides, 
amlodipine or other dihydropyridines, or any 
of the other ingredients of this medicine 
(listed in Section 6), 

• if you have experienced symptoms such 
as wheezing, swelling of the face or tongue, 
intense itching or severe skin rashes with 
previous ACE inhibitor treatment or if you 
or a member of your family have had these 
symptoms in any other circumstances 
(a condition called angioedema}, 

• if you have severe liver disease or suffer from 
a condition called hepatic encephalopathy 
(disease of the brain caused by liver illness), 

• If you are suspected of having untreated 
decompensated heart failure (severe water 
retention, difficulty in breathing), 

• if you take non antiarrhythmic medicines 
causing life-threatening irregular beat 
(torsades de pointes) 

• if you have narrowing of the aortic heart valve 
(aortic stenosis) or cardiogenic shock 
(a condition where your heart is unable 
to supply enough blood to the body), 
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• if you suffer from heart failure after a heart 
attack, 

• if you have severe low blood pressure 
(hypotension), 

• if you have low blood potassium, 
• if you have severe kidney problems where the 

blood supply to your kidneys is reduced 
(renal artery stenosis), 

• if you are receiving dialysis or any other type 
of blood filtration. Depending on the machine 
that is used, Triplixam may not be suitable 
for you, 

• if you have moderate kidney problems 
(for Triplixam doses containing 
10mg/2.5mg/5mg and 10mg/2.5mg/10mg), 

• if you are more than 3 months pregnant 
(it is also better to awid Triplixam in early 
pregnancy-see pregnancy section), 

• if you are breastfeeding, 
• if you have diabetes or impaired kidney function 

and you are treated with a blood pressure 
lowering medicine containing aliskiren, 

• if you are being treated with sacubitril/ 
valsartan, a medicine for heart failure 
(see "Warning and Precaution" 
and "Other medicines and Triplixam"). 

Warnings and pnautions 
Talk to your doctor or pharmacist or nurse before 
taking Triplixam: 
• if you have hypertrophic cardiomyopathy 

(heart muscle disease) or renal artery stenosis 
(narrowing of the artery supplying the kidney 
with blood), 

• if you have heart failure or any other heart 
problems, 

• if you have severe increase in blood pressure 
(hypertansiva crisis), 

• if you have liver problems, 
• if you suffer from a collagen disease 

(skin disease) such as systemic lupus 
erythema1Dsus or scleroderma, 

• If you have atherosclerosis (hardening of the 
arteries), 

• If you need to have a test to check how well 
your parathyroid gland is working, 

• if you suffer from gout, 
• if you have diabetes, 
• if you are on a salt restricted diet or use salt 

substitutes which contain potassium 
(a well-balanced potassium blood level 
is essentiaQ, 

• If you take llthlum or potassium-sparing 
diuretics (spironolactone, triamterene) as their 
use with Trlpllxam should be avoided 
(see "Taking other medicines"), 

• If you are elderly and your dose needs 
to be increased, 

• If you have had photosensltlvlty reacUons, 
• if you are black origin you may have higher 

Incidence of anglodema (swelllng of the face, 
lips, mouth, tongue or throat which may cause 
difficulty In swallowing or breathing) and less 
effective in lowering blood pressure, 

• If you are Haemodlalysls patients dlalysed with 
high-flux membranes, 

• If you have kidney problems or If you are 
receiving dialysis, 

• If you have abnormally Increased levels 
of a hormone called aldosterone in your blood 
(primary aldosteronlsm), 

• if you have too much acid in blood, which may 
cause an increased rate of breathing, 

• if you have cerebral circulatory insufficiency 
(low blood pressure in the brain), 

•if you have swelling ofthe face, lips, mouth, 
tongue or throat which may cause difficulty 
In swallowlng or breathing (angloedema), 
which can occur at any time during treatment, 
stop your treatment Immediately and directly 
contact your doctor. 

• if you are taking any of the following medicines, 
the risk of angioedema is increased: 
- racecadotril (used to treat diarrhea), 
- sirolimus, everolimus, temsirolimus and other 

drugs belonging to the class of so-called 
mTor inhibitors (used to avoid rejection 
of transplanted organs), 

- sacubitril (available as fixed-dose 
combination with valsartan), used to treat 
long-term heart failure. 

• if you are taking any of the following medicines 
used to treat high blood pressure: 
- an "angiotensin II receptor blocker" (ARBs) 

(also known as sartans - for example 
valsartan, telmisartan, irbesartan), 
in particular if you have diabetes-related 
kidney problems. 

- aliskiren. 
Your doctor may check your kidney function, 
blood pressure, and the amount of electrolytes 
(e.g. potassium) in your blood at regular intervals. 
See also information under the heading 
"Do not take Triplixam". 
Your doctor may prescribe you blood tests 
to check for low sodium or potassium levels 
or high calcium levels. 
You must tell your doctor if you think that you are 
(or might become} pregnant. Triplixam is not 
recommended In early pregnancy, and must not 
be taken if you are more than 3 months pregnant, 
as it may cause serious harm to your baby if used 
at that stage (see •Pregnancy and 
breastfeeding"). 
When you are taking Triplixam, you should also 
inform your doctor or the medical staff: 
• if you are to undergo anaesthesia and/or 

surgery, 
• if you have recently suffered from diarrhoea 

or vomiting, or are dehydrated, 
• if you are to undergo dialysis or LDL apheresis 

(which is removal of cholesterol from your 
blood by a machine), 

• if you are going to have desensitisation 
treatment to reduce the effects of an allergy 
to bee or wasp stings, 

• If you are to undergo a medical test that 
requires injection of an iodinated contrast agent 
(a substance that makes organs like kidney 
or stomach visible on an X-ray). 

Chlldren and adolescents 
Triplixam should not be given to children and 
adolescents. 
Other medicinaa and Triplixam 
Please tell your doctor or pharmacist If you are 
taking or have recenUy taken or might take any 
other medicines. 
Do not take aliskiren (used to treat high blood 
pressure} If you have diabetes or kidney 
problems. 
You should avoid Trlpllxam with: 
• lithium (used to treat some mental health 

disorders such as mania, manic depressive 
illness and recurrent depression), 

• potassium-sparing drugs (e.g. triamterene, 
amiloride), potassium supplements 
or potassium-containing salt substitutes, 
other drugs which can increase potassium 
in your body (such as heparin and co-trimoxazole 
also known as trimethoprim/sulfamethoxazole), 

• dantrolene (infusion) is also used to treat 
malignant hyperthermia during anaesthesia 
(symptoms including very high fever and 
muscle stiffness), 

• estramustine (used in cancer therapy), 
• medicines, which are most often used to treat 

diarrhea (racecadotriQ or awid rejection 
of transplanted organs (sirolimus, everolimus, 
ternsirolimus and other drugs belonging to the 
class of so-called mTor inhibitors). 
See section "Warnings and precautions", 

• sacubitril/valsartan (used to treat long-term 
heart failure). See sections "Do not take 
Triplixam• and "Warnings and precautions", 

• other medicines used to treat high blood 
pressure: angiotensin-converting-enzyme 
inhibitor and angiotensin receptor blockers. 

Treatment with Triplixam can be affected 
by other medicines. Your doctor may need 
to change your dose and/or 1D take other 
precautions. 
Make sure to tell your doctor if you are taking any 
of the following medicines as special care may 
be required: 
• other medicines for treating high blood 

pressure, including angiotensin II receptor 
blocker (ARB), aliskiren (see also information 
under the headings •Do not take Triplixam" 
and "Warning and precaution"), or diuretics 
(medicines which increase the amount of urine 
produced by the kidneys), 

• potassium-sparing drugs used in the treatment 
of heart failure : eplerenone and spironolactone 
at doses between 12,5mg 1D 50mg per day, 

• anaesthetic medicines 
• iodinated contrast agent 
• bepridil (used to treat angina pectoris), 
• moxifloxacine, sparfloxacine (antibiotic: 

medicine used to treat Infection), 
• methadone (used to treat addiction) 
• dofetilide, ibutilide, bretylium, cisapride, 

diphemamil, procainamide, quinidine, 
hydroquinidine, disopyramide, amiodarone, 
sotalol (for the treatment of an irregular 
heart beat), 

• verapamil, diltiazem (heart medicines) 
• digoxin or other cardiac glycosides 

(for the treatment of heart problems), 
• rifampicin, erythromycin, clarithromycin 

(antibiotics for infection caused by bacteria), 
• ilraconazole, ketoconazole, amphotericin B 

by injection (to treat fungal disease), 
• allopurinol (for the treatment of gout), 
• mizolastine, terfenadine or astemizole 

(antihistamines for hay fever or allergies), 
• corticosteroids used to treat various conditions 

including severe asthma and rheumatoid 
arthritis, and non-steroidal anti-inflammatory 
drugs (e.g. ibuprofen) or high dose salicy1ates 
(e.g. acetylsalicy1ic acid), 

• immunosuppressants (medicines used 
to control your body's immune response} for 
the treatment of auto-immune disorders 
or following transplant surgery 
(e.g. ciclosporine, tacrolimus), 

• tetracosacUde (to treat Crohn's disease) 
• gold salts, especially with intravenous 

administration (used to treat symptoms 
of rheumatoid arthritis), 

• halofantrine (used to treat certain types 
of malaria), 

• baclofen used to treat muscle stiffness 
in diseases such as multiple sclerosis, 

• medicines to treat diabetes such as insulin 
or metformin, 

• calcium including calcium supplements, 
• stimulant laxatives (e.g. senna), 
• medicines for the treatment of cancer, 
• vincamine (used to treat symptomatic cognitive 

disorders in elderly including memory loss), 
• medicines to treat mental health disorders such 

as depression, anxiety, schimphrenia •.. 
(e.g. trlcycllc antidepressants, antlpsychotlcs, 
imipramine-like antidepressants, neuroleptics), 

• pentamidine (used to treat pneumonia), 
• ritonavir, indinavir, nelfinavir (so called protease 

inhibitors used to treat HIV). 
• hypericum perforatum (St. John's Wort), 
• trimethoprim (for the treatment of infections), 
• medicines used for the treatment of low blood 

pressure, shock or asthma (e.g. ephedrine, 
noradrenaline or adrenaline), 

• nltroglycerln and other nitrates, or other 
vasodilators that may further reduce blood 
pressure. 

Trlpllxam with food and drtnk 
Grapefruit juice and grapefruit should not 
be consumed by people who are taking Triplixam. 
This is because grapefruit and grapefruit juice 
can lead to an increase in the blood levels of the 
active ingredient amlodipine, which can cause 
an unpredictable increase in the blood pressure 
lowering effect of Triplixam. 
Pregnancy and breast-feeding 
If you are pregnant or breast-feeding, think you 
may be pregnant or are planning to have a baby, 
ask your doctor or pharmacist for advice before 
taking this medicine 
Pregnancy 
You must tell your doctor if you think that you are 
(or might become) pregnant. 

Your doctor will normally advise you to stop 
taking Triplixam before you become pregnant 
or as soon as you know you are pregnant and will 
advise you to take another medicine instead 
of Triplixam. Triplixam is not recommended 
in early pregnancy, and must not be taken when 
more than 3 months pregnant, as it may cause 
serious harm to your baby if used after the third 
month of pregnancy. 
Breast-feeding 
Tell your doctor if you are breast-feeding or about 
to start breast-feeding. Triplixam is not 
recommended for mothers who are breast-feeding, 
and your doctor may choose another treatment 
for you if you wish to breast-feed, especially 
if your baby is new-bom, or was born prematurely. 
Driving and using machinaa 
Triplixam may affect your ability to drive or use 
machines. If the tablets make you feel sick, dizzy, 
tired, or give you a headache, do not drive or use 
machines and contact your doctor immediately. 
Trtpllxam contains sodium 
Triplixam contains less than 1 mmol sodium 
(23 mg) per tablet, that Is to say essentlally 
'sodium-free'. 

3. How to take Trlpllxam 
Always take this medicine exactly as your doctor 
or pharmacist has told you. Check with your 
doctor or pharmacist if you are not sure. 
swallow the tablet with a glass of water 
preferably in the morning and before a meal. 
Your doctor will decide on the correct dose for 
you. This will normally be one tablet once a day. 

If you lake more Triplixam than you should 
Taking too many tablets may cause you blood 
pressure to become low or even dangerously low 
sometimes associated with nausea, vomiting, 
cramps, dizziness, sleepiness, mental confusion, 
ollgurla (passing less urine than Is normaQ, 
anuria (no production or passing of urine}. 
You may feel lightheaded, faint, or weak. If blood 
pressure drop is severe enough shock can occur. 
Your skin could feel cool and clammy and you 
could lose consciousness. Seek immediate 
medical attention if you take too many Triplixam 
tablets. 
If you forget to take Trlpllxam 
It is important to take your medicine every day 
as regular treatment is more effective. However, 
If you forget to take a dose of Triplixam, take the 
next dose at the usual time. Do not take a double 
dose to make up for a forgotten dose. 
If you stop taking Trtpllxam 
As the treatment for high blood pressure 
is usually life-long, you should discuss with your 
doctor before stopping this medicinal product. 
If you have any further questions on the use 
of thismedicine, ask your doctor, pharmacist 
or nurse. 

4. Posslble side effects 
Like all medicines, this medicine can cause side 
effects, although not everybody gets them. 
Stop taking tha medicinal product and sea 
a doctor lmmedlately, If you expertence any 
of tha following side effecls: 
• sudden wheeziness, chest pain, shortness 

of breath, or difficulty in breathing, 
(Uncommon) (may affect up to 1 in 100 people) 

• swelling of eyelids, face or lips, (Uncommon) 
(may affect up to 1 in 100 people) 

• swelling of the mouth, tongue and throat, 
which causes great difficulty breathing, 
(Uncommon) (may affect up to 1 in 100 people) 

• severe skin reactions including intense skin 
rash, hives, reddening of the skin over your 
whole body, severe itching, blistering, 
peeling and swelling of the skin, inflammation 
of mucous membranes (Stevens Johnson 
Syndrome, Toxic Epidermal Necrolysis) or other 
allergic reactions, (Very rare) (may affect 
up to 1 in 10,000 people) 

• severe dizziness or fainting, (Common) 
(may affect up tD 1 in 10 people) 

• heart attack, (Very rare) (may affect 
up to 1 in 10,000 people), life-threatening 
irregular beat (Not known) 

• inflamed pancreas which may cause severe 
abdominal and back pain accompanied with 
feeling very unwell (Very rare) (may affect 
up to 1 In 10,000 people) 

In decreasing order of frequency, 
side effects can include: 
• Very common (may affect more than 

1 in 10 people): 
Oedema (fluid retention). 

•Common (may affect up to 1 in 10 people): 
Headache, dizziness, palpitations (awareness 
of your heartbeat), flushing, vertigo, pins and 
needles, visual impairment, double vision, 
tinnitus (sensation of noises in the ears), 
light-headedness due to low blood pressure, 
cough, shortness of breath, gastro-intestinal 
disorders (nausea, vomiting, abdominal pain, 
taste disturbances, dyspepsia or difficulty 
of digestion, diarrhoea, constipation, change 
of bowel habit), allergic reactions (such as skin 
rashes, itching), muscle spasms, feeling 
of tiredness, weakness, somnolence, 
ankle swelling. 

•Uncommon (may affect up to 1 in 100 people): 
Mood swings, anxiety, depression, sleep 
disturbances, trembling, hives, fainting, 
loss of pain sensation, irregular and/or rapid 
heartbeat, rhinitis (blocked up or runny nose), 
hair loss, purpura (red pinpoints on skin), skin 
discolouration, itchy skin, sweating, chest pain, 
joint or muscle pain, back pain, pain, feeling 
unwell (malaise), kidney problems, disorder 
in passing urine, increased need to urinate 
at night, increased number of times of passing 
urine, inability to obtain an erection, fever 
or high temperature, discomfort or enlargement 
of the breasts In men, weight Increased 
or decreased, increase in some white blood 
cells, high potassium levels in the blood, 
hypoglycaemia (very low blood sugar level), 
low sodium levels in the blood, vasculitis 
(inflammation of blood vessels), 
photosensitivity reaction (change in skin 
appearance) after exposure to the sun 
or artificial UVA, blister clusters over the skin, 
swelling of hands or feet, blood creatinine 
increased and blood urea increase, fall, 
dry mouth. 

• Rare (may affect up to 1 in 1000 people): 
Confusional state, changes in laboratory 
parameters: Increased level of liver enzymes, 
high level of serum bilirubin and psoriasis 
worsening. 

•Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people): 
Decreased numbers of white blood cells, 
decrease in the number of platelets 
(which causes easy bruising and nasal bleeding), 
anaemia (decrease in red blood cells), 
angina pectoris (pains to the chest, jaw and 
back, brought on by physical effort, and due 
1D problems with the blood flow to the heart), 
eosinophilic pneumonia (a rare type 
of pneumonia), swelling of the gums, severe 
skin reactions Including Intense skin rash, 
reddening of the skin over your whole body, 
severe itching, blistering, peeling and swelling 
of the skin, erythema multiforme (a skin rash 
which often starts with red itchy patches on your 
flK:e, arms or legs), bleeding, tender or enlarged 
gums, abnormal liver function, inflammation 
of the liver (hepatitis), severe kidney problems, 
yellowing of the skin Oaundice), abdominal 
bloating (gastritis), disorder of the nerves which 
can cause weakness, tingling or numbness, 
Increased muscle tension, hyperglycaemia 
(very high blood sugar level), high level 
of calcium in the blood, stroke possibly 
secondary to excessive low blood pressure. 

• Not known (frequency cannot be estimated 
from the available data): 
Hepatic encephalopathy (disease of the brain 
caused by liver illness}, abnormal ECG heart 
tracing, low potassium levels in the blood, 
if you suffer from systemic lupus erythematosus 
(a type of collagen disease), this might 
get worse. 
Short sightedness (myopia), vision blurred. 
Trembling, rigid posture, mask-like face, slow 
movements and a shuffling, unbalanced walk. 
Discoloration, numbness and pain in fingers 
or mes (Raynaud's phenomenon). 

Changes in labora1Dry parameters (blood tests) 
can occur. Your doctor may need to give you 
blood tests to monitor your condition. 
Concentrated urine (dark in colour), feel or are 
sick, have muscle cramps, confusion and fits 
which may be due to inappropriate ADH 
(anti-diuretic hormone) secretion can occur with 
ACE inhibitors. If you have these symptoms 
contact your doctor as soon as possible. 

Reporting of side eHects 
If you get any side effects, talk to your doctor, 
pharmacist or nurse. This includes any possible 
side effects not listed in this leaflet. You can also 
report side effects directly via the national 
reporting system. By reporting side effects you 
can help provide more information on the safety 
of this medicine. 

5. How to store Trlpllxam 
Keep this medicine out of the sight and reach 
of children. 
Do not use this medicine after the expiry date 
which is stated on the carton and tablet 
container. The expiry date refers to the last day 
of that month. 
Store below 30°C. 
For the container of 30 film-coated tablet, 
the In-use stablllty after first opening Is 30 days. 
Do not throw away any medicine via wastewater 
or household waste. Ask your pharmacist how 
to throw away medicines you no longer used. 
These measures wlll help to protect the 
environment. 

6. Content of the pack and other 
infonnation 

What Trtpllxam contains 
•The active substances are perindopril arginine, 

indapamide and amlodipine 
One film-coated tablet of : 
• Triplixam 511.2515 mg contains 3.395 mg 

perindopril equivalent to 5mg perindopril 
arginine, 1.25 mg indapamide and 6.935mg 
amlodipine beSilate equivalent to 5 mg 
of amlodipine. 

• Triplixam 511.25/10 mg contains 3.395 mg 
perindopril equivalent to 5mg perindopril 
arginine, 1.25 mg indapamide and 13.870mg 
arnlodipine beSilate equivalent to 1 O mg 
of amlodipine. 

• Trlpllxam 10 /2.5/5 mg contains 6.790 mg 
perindopril equivalent to 1 O mg perindopril 
arginine, 2.5 mg lndapamlde and 6.935mg 
amlodipine basilate equivalent to 5 mg 
of amlodipine. 

• Triplixam 1012.5110 mg contains 6.790 mg 
perindopril equivalent to 1 o mg perindopril 
arginine, 2.5 mg indapamide and 13.870 mg 
amlodipine besilate equivalent 1D 1 O mg 
of amlodipine. 

• The other ingredients are: 
- Tablet core: calcium carbonate starch 

compound: Calcium carbonate 90 %, 
Pregelatinised maize starch 10%, cellulose 
microcrystalline (E460), croscarmellose 
sodium (E468), magnesium stearate (E572), 
colloidal anhydrous silica, pregelatinised 
starch. 

- Tablet film-coating: Glycerol(E422), 
hypromellose 6mPa.s(E464), macrogol 6000, 
magnesium stearate(E572), titanium dioxide 
(E171). 

What Trlpllxam looks llke and contents of the 
pack 
Triplixam 5/1.25/5 mg are white, oblong, 
film-coated tablet, 9.75 mm long and 5.16 mm 
wide, engraved with~ on one face 
and§~ on the other face. 
Trlpllxam 5/1.25/10 mg are white, oblong, 
fllm-coated tablet, 10.7 mm Long and 5.66 mm 
wide, engraved with~ on one face 
and..iW® on the other face. 
Triplixam 10/2.5/5 mg are white, oblong, 
film-coated tablet, 11.5 mm long and 6.09 mm 
wide, engraved with~ on one face 
and -iW ~n the other face. 
Triplixam 10/2.5/10 mg are white, oblong, 
film-coated tablet, 12.2 mm long and 6.46 mm, 
engraved with ~ on one face 
and ~1§1 on the other face. 
The tablets are available in box 
of 10 and 30 tablets. 
The desiccant Is present In the stopper of the 
tablet containers. 
Not all pack sizes may be marketed. 

MarkeUng Authortsatlon Holder and 
Manufacturer 
Mar1'etlng AuthortsaUon Holder: 

*...::.....___ 
------::;§"'EWER 

Les Laboratoires Servier 
50, rue Carnot 
92284 Suresnes cedex - France 
Manufacturer: 
Servier (Ireland) Industries Ltd 
Gorey Road -Arklow- Co. Wicklow- Ireland 
This leaflet was last revised In 
July 2019 

25J02/2020 14:481 




